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B7-0538/2011

Rezolutia Parlamentului European referitoare la amenintarea pe care o reprezinta
rezistenta antimicrobiana pentru sanatatea publica

Parlamentul European,

— avand in vedere Rezolutia sa din 12 mai 2011 referitoare la rezistenta la antibiotice,
centratd pe sdnatatea animalelor,

— avand in vedere avizul stiintific al Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara
(AESA) din august 2011 privind ,riscurile pe care le prezinta pentru sandtatea publica
tulpinile bacteriene producatoare de f-lactamaze cu spectru larg si/sau de B-lactamaze de
tip AmpC prezente in alimente si in animale producatoare de alimente”;

— avand in vedere documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind rezistenta
antimicrobiana din 18 noiembrie 2009 (SANCO/6876/200916),

— avand in vedere Raportul tehnic comun al Centrului European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC) si al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) din septembrie 2009
intitulat ,, The bacterial challenge: time to react - A call to narrow the gap between
multidrug-resistant bacteria in the EU and the development of new antibacterial agents”,

— avand in vedere Recomandarea Consiliului din 15 noiembrie 2001 privind utilizarea
prudentd a agentilor antimicrobieni in medicina umana (2002/77/CE) si Rezolutia
Parlamentului European din 23 octombrie 2001 privind propunerea de recomandare a
Consiliului (COM(2001)333 - C5-0411/2001 - 2001/2164(CON)),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei din 20 iunie 2001 privind o strategie comunitara
de combatere a rezistentei antimicrobiene (COM(2001)0333),

— avand in vedere articolul 115 alineatul (5) si articolul 110 alineatul (2) din Regulamentul
sdu de procedura,

A. Intrucét agentii antimicrobieni sunt capabili sd distrugd sau sa previna dezvoltarea
bacteriilor, virusurilor si a altor microorganisme (antibioticele sunt agenti microbieni care
reactioneaza doar impotriva bacteriilor) si, in acest fel, au jucat un rol semnificativ in
imbunatatirea sanatatii publice contribuind la reducerea numarului de decese provocate de
boli si infectii care in trecut erau incurabile sau mortale;

B. intrucat utilizarea acestora a dus la dezvoltarea unei rezistente in anumite microorganisme,
anterior sensibile la acesti agenti antimicrobieni, asa-numita ,,rezistentd antimicrobiand”;

C. intrucét acest proces natural este accelerat de folosirea excesiva si necontrolatd a acestor
agenti antimicrobieni, periclitandu-se astfel succesele medicale obtinute;

D. intrucat lansarea oricarui antibiotic nou a fost si va fi urmata de aparitia rezistentei in
bacteriile-tinta; Intrucat mentinerea unei capacitati efective de combatere a bolilor
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infectioase presupune atat dezvoltarea de noi agenti antimicrobieni, cét si 0 mai buna
conservare a resurselor antibiotice existente, subliniindu-se astfel prioritatea de a asigura
faptul ca utilizarea antibioticelor este in mod efectiv controlata si limitata numai la
tratamentul necesar;

intrucat timp de aproximativ patru decenii (din anii ’40 pana in anii *70) industria
farmaceuticd a pus la dispozitie in mod constant o serie de antibiotice noi, inclusiv mai
multe antibiotice dotate cu noi mecanisme de actiune care au evitat problemele cauzate de
rezistenta la agenti anteriori; intrucat de atunci au fost dezvoltati si autorizati doar un
numar restrans de agenti antimicrobieni noi;

intrucat rezistenta antimicrobiand este un aspect important si in mare parte nerezolvat,
care a devenit o amenintare la adresa sanatatii publice din Europa si care, la nivel global, a
dus la tratamente mai lungi si mai complicate, la scdderea calitatii vietii, la cresterea
riscului de decese (in fiecare an, in UE, 25 000 de pacienti mor din cauza unei infectii
cauzate de microorganisme rezistente), la costuri de sanatate suplimentare si la pierderi de
productivitate in valoare de cel putin 1,5 miliarde de euro pe an;

. Intrucat o mare parte din infectiile dobandite in spitale sunt cauzate de bacterii extrem de
rezistente precum Staphylococcus aureus (MRSA) rezistenta la meticiling, si C. difficile,
reprezentand un important risc pentru siguranta pacientilor;

. Intrucat rezistenta antimicrobiana a devenit o problema atat de importanta incat
Organizatia Mondiald a Sanatatii a facut din aceasta tema Zilei mondiale a sanatatii din
acest an la 7 aprilie, iar din 2008, Uniunea Europeana organizeaza anual la 18 noiembrie o
Zi europeand de sensibilizare cu privire la utilizarea antibioticelor;

intrucat utilizarea necorespunzatoare si irationald a medicamentelor antimicrobiene
creeaza conditii propice aparitiei, raspandirii si persistentei unor microorganisme
rezistente;

intrucat rezistenta antimicrobiand a oamenilor este adesea cauzata de administrarea unor
doze necorespunzatoare de antibiotice, de tratamente incorecte si prin expunerea constanta
a agentilor patogeni la substante antimicrobiene in spitale;

. Intrucat exista legaturi clare intre utilizarea antibioticelor in ingrijirea veterinara si
dezvoltarea rezistentei la oameni; Intrucat, in ciuda interzicerii utilizarii antibioticelor ca
promotori de crestere, se pare ca nu se inregistreaza o scadere semnificativda a consumului
de antibiotice In sectorul veterinar si acestea sunt utilizate in continuare in mod sistematic
in scopuri ,,profilactice” din cauza practicilor agricole nedurabile;

intrucat bunele practici zootehnice reduc la minimum necesitatea antibioticelor;

. Intrucét, prin urmare, nu se pot lua masuri de combatere a rezistentei la agenti
antimicrobieni din medicamentele de uz uman separat de masurile de combatere a
rezistentei la agentii antimicrobieni din medicamentele de uz veterinar, hrana animala si
culturile agricole;
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N. intrucat EPRUMA! este o initiativa multipartita europeana existenta care promoveaza
utilizarea responsabild a medicamentelor de uz veterinar; Intrucat conceptul One Health
include atit medicamentele de uz uman, cat si pe cele de uz veterinar si intrucat conform
EPRUMA agentii antimicrobieni se Inscriu in acest concept;

O. intrucat rezistenta antimicrobiand este un fenomen care prezintd in mod clar implicatii
transfrontaliere si intrucat nu se poate exclude aparitia unor situatii exceptionale care, cel
mai probabil, nu vor putea fi gestionate cu resursele si cunostintele actuale si care pot
cunoaste reculuri medicale, sociale si economice imprevizibile,

1. remarcd cu ingrijorare ca rezistenta antimicrobiana reprezinta o amenintare din ce in ce
mai mare la adresa sandtatii publice in Europa si in lume, in ciuda actiunilor intreprinse la
nivel european si international;

2. solicita intensificarea luptei Impotriva rezistentei la agentii antimicrobieni din
medicamentele de uz uman, acordandu-se atentie, in urmatoarea ordine de prioritati:

— folosirii prudente a agentilor antimicrobieni deopotrivd pentru oameni si animale,
asigurandu-se cd acestea sunt utilizate doar cand sunt efectiv necesare pentru
tratamentul bolii, in dozaj corect, la intervale corecte si pe o durata corecta;

— monitorizarii si supravegherii rezistentei antimicrobiene;

— necesitdtii cercetdrii si dezvoltarii de noi agenti antimicrobieni si de noi alternative;

— legdturilor cu masurile de combatere a rezistentei la agenti antimicrobieni din
medicamentele de uz veterinar, hrana animalelor si culturile agricole;

3. 1invita Comisia sa propuna fara intarziere un cadru legislativ de actiune impotriva
rezistentei antimicrobiene prin promovarea initiativelor pe tema utilizarii responsabile si
prin sprijinirea disemindrii acestor initiative si a informadrii cu privire la acestea;

Utilizarea prudenta a agentilor antimicrobieni

4. confirma inca o data ca este necesar sd se intreprinda actiuni urgente pentru a evita si chiar
a inversa cresterea in continuare a numarului microorganismelor rezistente, prin reducerea
utilizdrii inutile si incorecte a agentilor antimicrobient;

5. subliniaza ca obiectivul principal este mentinerea substantelor antimicrobiene ca un
instrument eficient de combatere a bolilor, la animale si la om, mentinand utilizarea
substantelor antimicrobiene in limitele strict necesare;

6. constata ca un raport al Comisiei privind punerea in aplicare a recomandarii Consiliului?
din 2001 si sondajul Eurobarometru din 2010 au identificat o serie de deficiente si lacune
in promovarea utilizarii prudente a rezistentei antimicrobiene;

7. constata cd nivelul de acces la informatiile privind rezistenta antimicrobiand si impactul

I European Platform for the Responsible Use of Medicines in Animals

2 Documentul de lucru al serviciilor Comisiei, document care insoteste al doilea raport al Comisiei catre Consiliu
pe baza rapoartelor statelor membre privind punerea in aplicare a Recomandarii Consiliului (2002/777/CE)
privind utilizarea prudenta a agentilor antimicrobieni in medicina umana.
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10.

11.

12.

13.

14.

asupra comportamentului de consum al cetatenilor raman inegale la nivelul Uniunii, in
special In ceea ce priveste punerea in aplicarea a legislatiei privind utilizarea antibioticelor
exclusiv pe bazd de prescriptie, avand in vedere ca in anul 2008 s-a constatat ca
procentajul de antibiotice vandute fara prescriptie difera in mod considerabil intre statele
membre;

remarcd, 1n acest context, ca Europa este la fel de slaba ca veriga cea mai slaba si ca, prin
urmare, in tarile in care rezistenta antimicrobiand inregistreaza niveluri ridicate ar trebui
sa se acorde o atentie deosebitd acestui aspect;

invitd Comisia s prezinte propuneri care sa reducd semnificativ utilizarea antibioticelor si
sa identifice si sa defineascd, in baza Recomandarii Consiliului din 15 noiembrie 2001,
principiile generale si cele mai bune practici privind utilizarea prudenta a agentilor
antimicrobieni si sd se asigure ca aceste principii si metode sunt corect aplicate in Uniunea
Europeana;

recunoaste ca existd numeroase idei gresite despre antibiotice si efectele acestora si ca,
potrivit unui sondaj efectuat la cererea Comisiei, 53% din europeni continua sa creada ca
antibioticele distrug virusii, iar 47% cred ca antibioticele sunt eficiente Impotriva racelii si
gripei (Eurobarometrul Special 338 privind rezistenta antimicrobiana, aprilie 2010);

recunoaste cd nerespectarea stricta a prescriptiilor medicale de catre pacienti, manifestata,
de exemplu, prin nerespectarea duratei tratamentului sau a dozelor recomandate,
contribuie Intr-o foarte mare masura la cresterea rezistentei antimicrobiene;

invitd Comisia sd examineze aspectele legate de utilizarea si comercializarea incorecte a
agentilor antimicrobieni cu sau fara prescriptie in Intregul lant - de la medic si farmacist
pana la pacient - in ceea ce priveste comportamentul tuturor partilor implicate si sa
desfasoare o strategie cuprinzatoare pe termen lung referitoare la sensibilizarea tuturor
partilor;

subliniaza faptul ca, asigurand utilizarea prudenta a agentilor antimicrobieni, este necesar
ca partile implicate sa acorde atentie unei mai bune utilizari a antibioticelor disponibile in
prezent printr-o analiza temeinica a dozelor, a duratei tratamentului si a combinatiilor
dintre medicamente;

salutd, prin urmare, Ziua europeana de sensibilizare cu privire la utilizarea antibioticelor
organizatd in fiecare an la 18 noiembrie prin care se urmareste o mai buna constientizare a
amenintarii pe care o prezinta rezistenta antimicrobiana la adresa sanatatii publice si care
se doreste a fi un apel la o utilizare mai responsabild a antibioticelor, prin actiuni multiple
in statele membre;

Monitorizarea si supravegherea rezistentei antimicrobiene

15.

subliniaza cd este important sa existe un sistem de monitorizare si supraveghere care sa
functioneze bine, pentru a se putea colecta date fiabile si comparabile privind
sensibilitatea agentilor patogeni la agenti microbieni si infectiile pe care le provoaca,
permitand analiza tendintelor, avertismentele timpurii $i monitorizarea raspandirii
rezistentei la nivel national, regional si comunitar si pentru a se colecta date privind
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prescrierea si utilizarea agentilor antimicrobieni care sd faca posibila monitorizarea
utilizarii la nivel general;

16. salutd, in consecintd, lucrdrile demarate de catre Sistemul european de supraveghere a
rezistentei antimicrobiene (EARSS) si de catre Organul european de supraveghere a
consumului de substante antimicrobiene in medicina veterinara (ESVAC) si continuate in
prezent de catre ECDC cu privire la compilarea de date comparabile de 1nalta calitate la
nivelul intregii UE cu privire la rezistenta antimicrobiand, recunoscand totodata ca in
unele téri existd Incd numeroase dificultati in ceea ce priveste accesul la date si calitatea
acestora; salutd, de asemenea, lucrarile demarate de catre Proiectul european de
supraveghere a consumului de substante antimicrobiene si continuate in prezent de cétre
ECDC cu privire la compilarea de date comparabile de inalta calitate la nivelul intregii UE
cu privire la consumul de substante antimicrobiene;

17. subliniaza importanta pe care o are diagnosticul in combaterea rezistentei antimicrobiene
si solicitd realizarea mai multor investitii Tn acest domeniu, precum si eficientizarea si
imbunatatirea utilizarii actualelor instrumente de diagnostic;

18. invitd Comisia, ECDC si alte agentii ale UE cu activitati conexe sa colaboreze fara
intarziere si sd elaboreze un sistem armonizat si integrat de supraveghere a rezistentei
antimicrobiene si a utilizarii substantelor antimicrobiene in Europa, inclusiv un sistem de
alerta si reactie rapida pentru noile mecanisme si tulpini de rezistenta;

Necesitatea cercetarii si dezvoltarii de noi agenti antimicrobieni si de noi alternative;

19. recunoaste cd, In prezent, din cauza decalajului crescand intre frecventa infectiilor
provocate de microorganisme rezistente si declinul din domeniul cercetarii si dezvoltarii
de noi agenti antimicrobieni, sectorul sanatatii publice risca sa se regaseasca in stadiul
anterior aparitiei antibioticelor;

20. considera ca declinul din domeniul cercetarii si dezvoltarii este rezultatul deficientelor
pietii si invitd Comisia sa prezinte propuneri, pe cdi normative si prin alte tipuri de masuri,
privind crearea sau Tmbundtatirea stimulentelor pentru ca industria farmaceutica sa
majoreze investitiile n cercetarea si dezvoltarea noilor agenti antimicrobieni si in
alternativele posibile;

21. reaminteste ca este necesara intensificarea activitatilor de cercetare privind noii agenti
antimicrobieni, precum si posibilele alternative, in cadrul programelor-cadru de cercetare
ale UE si incurajeaza realizarea la nivelul UE de cercetari in colaborare, care pot oferi
posibilitati de eficientizare;

22. atrage atentia asupra faptului ca lipsa unui diagnostic rapid contribuie atat la utilizarea
excesiva de antibiotice, cat si la cresterea costurilor de dezvoltare;

23. recunoaste necesitatea promovarii unor masuri suplimentare, cum ar fi utilizarea unor
vaccinuri eficiente pentru prevenirea infectiilor, astfel cum se mentioneaza in Concluziile
Consiliului din 1 decembrie 2009 privind stimulentele inovatoare pentru antibiotice
eficiente;
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Abordare holistica

24. invita Comisia sa se asigure ca masurile privind rezistenta antimicrobiana si sanatatea
publica fac parte dintr-o abordare holistica referitoare la rezistenta antimicrobiana,
recunoscand legaturile care exista cu masurile de combatere a rezistentei la agentii
antimicrobieni in medicamentele de uz veterinar, hrana animala si culturile agricole, in
special cu privire la riscul transmiterii incrucisate;

25. invita Comisia sa abordeze problema lipsei de informatii referitoare la utilizarea la nivelul
UE a antibioticelor in compozitia medicamentelor de uz veterinar prin compilarea de date
comparabile de inaltd calitate, grupate pe specii, pentru fiecare stat membru;

26. saluta eforturile depuse pentru alinierea si imbundtatirea evaluarii normative a
antibioticelor noi;

27. invitd Comisia sd sprijine in continuare EARRS si ESVAC la compilarea de date
referitoare la utilizarea antibioticelor, care stau la baza viitoarelor masuri menite sa
asigure o utilizare responsabila;

28. invita Comisia sa faca propuneri legislative in vederea eliminarii treptate a folosirii
profilactice a antibioticelor in cresterea animalelor;

29. subliniaza ca sectorul zootehnic si sectorul pisciculturii intensive ar trebui sa se
concentreze asupra prevenirii bolilor nu prin utilizarea profilactica a antibioticelor, ci prin
respectarea unor bune practici in materie de igiend, addpostire si Ingrijire, precum si prin
aplicarea unor masuri de biosecuritate stricte;

30. solicitd, in special, stabilirea unor bune practici pentru zootehnie, care sa reduca la
minimum riscul rezistentei antimicrobiene; subliniaza ca aceste practici ar trebui sa se
aplice, in special, animalelor tinere care sunt aduse laolalta de la diferiti crescatori,
sporindu-se astfel riscul de transmitere a bolilor;

31. constata cd reziduurile farmaceutice eliminate in mod necorespunzator sfarsesc in caile
noastre navigabile, sporind astfel expunerea neintentionatd la o gama variata de substante
legate de rezistenta antibiotica; invita Comisia sa promoveze realizarea mai multor
cercetari cu privire la impactul expunerii pe termen lung la reziduurile farmaceutice prin
apa si sol;

32. solicita sd se opereze o separare intre ingredientele active si mecanismele de efect folosite
in medicina umana si veterinara, in masura posibilului, pentru a reduce riscul ca rezistenta
la antibiotice sa fie transferata de la animale la oameni;

33. considera cd utilizarea asa-numitelor antibiotice ,,de ultima instantd” care vizeaza agenti
patogeni umani problematici ar trebui interzisa in sectorul agricol;

Cooperarea internationala
34. invita Comisia sa consolideze cooperarea stransa cu Organizatia Mondiala a Sanatatii

(OMS), Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (OIE) si alte parti si
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organizatii pertinente la nivel international pentru a aborda mai efectiv rezistenta
antimicrobiana la nivel global; saluta in acest context instituirea unui grup de actiune
transatlantic UE-SUA privind problemele urgente legate de rezistenta antimicrobiana
(TATFAR);,

35. invita Comisia sd se asigure ca sunt disponibile suficiente resurse financiare si umane
pentru implementarea strategiilor relevante;

36. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si
Comisiei.
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